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Dulezitd sdéleni

Informace o zavadach kvality a nezadoucich ucincich
lIéciv, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostredcich - listopad 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné |écivé pfipravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev lééivého Vyrobce Sarze/ |Opatieni

pripravku nebo drzitel | ¢. drzitele
rozhodnuti | atestu |rozhodnuti
o registraci o registraci

15799  ANAPEN, INJ ROZTOK Lincoln NXJ Stazeni Preventivni stahovani Il.
300 MCG/0,3 ML Medical Ltd, VAW z Urovné zdlvodu zavady
(PREDPLNENA INJEKCNI  Velkd Briténie  WED zdravotnickych Vv jakosti Zjisténé pfi
STRIKACKA), Zafizeni testovani noveé verze
INJ SOL 0,3 ML/0,3 MG/D el etuo.

15800  ANAPEN JUNIOR, INJ Lincoln VAP Stazeni Preventivni stahovani Il.
ROZTOK 150 MCG/0,3 ML Medical Ltd,  WEB z Urovné z .dL‘]vod‘u“zvé\{ad,y )
(PREDPLNENA INJEKCNI  Velkd Britanie zdravotnickych VJjakosti Zjisténé pfi
STRIKACKA), Zafizeni testovani nove verze
INJ SOL 0,3 ML/0,15 MG/D autoinjektoru.

145183 ZENARO 5MG, Zentiva, ks. 2030312 Uvolnéni
POR TBL FLM 28x5 MG Praha, Ceské k distribuci

republika

145185 ZENARO 5 MG, Zentiva, ks. 2020212 Uvolnéni
POR TBL FLM, 90x5 MG Praha, Ceska k distribuci

republika

91618  PROVERA, Pfizer, spol.s K229A Stazeni Nesoulad text( Il.
PORTBL NOB, 20x500 MG  r.0.,, Ceska T313C z Urovné s registracni

republika zdravotnickych dokumentaci.
zafizeni

84795  ZOLPIDEM-RATIOPHARM  ratiopharm K17470  Stazeni Chybéjici pismeno na Il.
T0MG, GmbH, Ulm, ~ K17471  z Grovné sekundarnim obalu.
PORTBL FLM, T00x1TOMG  Némecko K35124  zdravotnickych

K52524  zafizeni
K52525
L07697
28252
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138510 LATANOPROST ACTAVIS Actavis CZas, 0922 Uvolnéni
50 MCG/ML OCNI KAPKY, Ceska republika 30813 k distribuci
OPH GTT SOL, 3x2,5 ML 37214
12770 YAL, RCT SOL 2x67,5 ML R-MARK s.ro., 205711 Stazeniz Urovné  Provefeni mozné zavady Il
Praha 6, Ceska zdravotnickych v jakosti sarze.
republika zafizeni
3550 VEROSPIRON, Gedeon T21650A  Stazeniz Urovné Nesoulad textd v ceském Il
PORTBL NOB, 20x25 MG Richter Plc, zdravotnickych  a slovenském jazyce.
Budapeit, zarizeni
Madarsko
14823 CONDROSULF 800, IBSA Slovakia 100905 Stazeniz Grovné Nesoulad textd na obalu Il
POR GRA, 30x4 GM/800 MG sro, 100906 zdravotnickych s registracni dokumentacf
Bratislava, 110205 zatizent piipravku.
Slovenska
republika
3993 NORMODIPINE 5 MG, Gedeon T07708B StaZeniz Urovné Udaje na obaluav I1l.
PORTBL NOB, 30x5 MG Richter Plc, T02535A zdravotnickych  pribalové informaci
Budapest, TIB761A Zzaiizeni uvedené v ¢eském
Madarsko T1B766C a slovenském jazyce
nejsou obsahoveé shodné.
3994 NORMODIPINE 10 MG, Gedeon T1B236D Stazeni Udaje na obalu a v Il.
PORTBL NOB, 30x10 MG Richter Plc, T02518B 7z Urovné pribalové informaci
Budapest, T15183B zdravotnickych Uvedené v ceském
Madarsko T18266B  zafizeni a slovenskem jazyce

nejsou obsahové
shodné.

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi kviili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/
INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto: Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné
ohroZeni zdravi. Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplisobu lécby, ale
nespadaiji do tridy I. Tfida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych
divodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tiidy | a ll.

OSTATNIi SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni belgického inspektoratu

7 dlvodu zavady v jakosti (mozné zavada findlniho produktu) se na zakladé belgické regula¢ni autority stahuje
lécivy piipravek Evicel, vice $arzi. Predmétné 3arze nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnocent.

Z dlvodu zmény ve vyrobnim fetézci lécivého pfipravku Caelyx 2 mg/ml, concentrate for solution for infusion
se na zakladé belgické regula¢ni autority stahuji Sarze tohoto Iécivého pfipravku s plvodnim vyrobnim fetézcem.
Dle sdéleni drzitele registrace 3arze s pQvodnim vyrobnim fetézcem ur¢ené pro CR se jiz ve zdravotnickych
zafizenich nenachazi.

2.Sdéleni némeckého inspektoratu

Z dlvodu zévady v jakosti (nespravné Stitkovani) se na zakladé némeckeé regulacni autority stahuje lécivy pfipravek
Ultravist 300, 10 ml, solution for injection, $arze ¢. 22763A. Piedmétna 3arze nebyla dovezena do CR ani
v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnocent.
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3. Sdéleni Svycarského inspektoratu

= 7 dlvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé Svycarské regulacni autority stahuje lécivy pripravek Inflexal
V, Isiflu, suspension for injection, vice $arzi. LéCivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR ani
v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

4. Sdéleni madarského inspektoratu

= Madarskd ndrodni autorita (Gyemszi, directorate national institute of pharmacy, Hungary) oznamila Statnimu
Ustavu pro kontrolu 1éCiv, ze béhem prepravy z vyrobniho mista Mylan Hungary Mylan Street, H-2900 Komarom byl
odcizen kamién, ktery prevazel nize uvedené IécCivé piipravky:

Odcizené pfipravky:

Produkt | |Exp. ____|Cislosarze _|Baleni Zemé uréeni

Mirtazapine  tbl, 15mg 07/2015 8004284 37 870 cartons 30x Francie
Mirtazapine  tbl, 15 mg 07/2015 8004285 38 160 cartons 30x Francie
Mirtazapine  thl, 15 mg 07/2015 8004286 38 210 cartons 30x Francie
Paroxetine tbl, 20 mg 04/2014 8003908 6 000 cartons 56x Spanélsko
Valaciclovir tbl., 500 mg 02/2014 8003917 2016 cartons 112x Francie
Registrace:

Mirtazapin ~ Francouzska narodnf registrace
Paroxetine  Spanélska narodni registrace
Valaciclovir  Francouzska narodni registrace

Zasilka byla ur¢ena pro pacienty ve Francii a ve Spanélsku.

SUKL upozoriiuje véechny provozovatele, aby vénovali zvysenou pozornost pfi piejimce lécivych piipravk( uvedenych
v seznamu. Déle upozoriujeme na moznost, Ze vyse uvedena léciva se mohla dostat na cerny trh. V takovém pripadé
je prerusen distribu¢ni fetézec a u téchto lécivych pripravkd neni zajisténa jakost, uc¢innost a bezpecnost.

Podezielé zasilky oznamte informac¢nimu stiedisku SUKL: infs@sukl.cz, tel. 272 185 333 a vyckejte dalsich pokynd. Tyto
lécivé pripravky v zadném pripadé nelze pouzit k 1é¢bé.
UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni britského inspektoratu

Britska regulacni autorita proved|a inspekci u vyrobce Iécivych latek, spole¢nosti RUSAN PHARMA LTD, Plot 59 to 65, Sector
Il Kandla Special Economic Zone, Kutch, Gandhidham, Gujarat, 370230, India, ktery vyrabi |éCivé latky: Buprenorphine,
Fentanyl, Naltrexone HCI, Naloxone 2xHCl, Methadone HCI. Byla zjisténa neshoda se zadsadami SVP. Uvedeny vyrobce nenf
zaregistrovan v zadném lécivém pripravku registrovaném v CR jako vyrobce uvedenych lécivych latek.

PADELKY A NELEGALNI PRiPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
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Nejsou.

2, Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo Vydavajici Poznamka
Sarze autorita

Zi Xiu Tang Success
Triple Power Zen Gold
1200 mg

Black Ant

Man Up Now

Triple PowerZen Plus
V26 Slimming Coffee
granules

Brazil Potent Slimming
Coffee 26 Original
Coffee Nature Fashion
Slimming

Slender Capsule
Slim-1

Actra-SX

Vicerex

Libigrow

Clenbuterol Sopharma

YongGang

Fashion Slimming Coffee

L-Carnitine +P57

L-Carnitinl 360 Slimming

Coffee
Splrultna

I MY Body

potravinovy doplnék obsahujici
nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnek obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahuijici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku
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vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny

vsechny

FDA USA

Health Canada

Health Canada

Health Canada

DHMA Dansko

DHMA Dénsko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Déansko

DHMA Déansko

DHMA Dénsko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

Cyprus Ministry of

Health
DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
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Slimming Coffee (brown

sachet)
Vigoura Capsule

100% L-Carnitine
Incendiary

Slimming Coffee
(red sachet)

Bio Claire
Lose Weight Coffee

Fashion Slimming
100% Pure Nature

Coffee Fitness

Pearl White Sliming
Capsules

Leisure 18 Slimming
Coffee

Ju Ren Bei Zeng

Mount Miaoge

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

kosmeticky prostfedek obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

potravinovy doplnék obsahujici

nedeklarovanou lécivou latku

vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny
vsechny

vsechny

DHMA Dansko

DHMA Dénsko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

AGES Rakousko

DHMA Dansko

DHMA Dénsko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Dansko

DHMA Déansko

DHMA Déansko

v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjisteén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjisten
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
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Pokyny SUKL

Prehled pokynu platnych k 1. 12.2012

Obecné platné pokyny

Platnost

Dopliuje

verze 2
UST-24
verze 4
UST-27.
verze 3
UST-29

verze 11

UST-30
verze 3

Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro
kontrolu léciv pro pfipady vyZadujici
neodkladny zasah z divodu snizeni
bezpecnosti [éCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formular ozndmeni o pouzitf
neregistrovaného léc¢ivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnik{

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezfeni
na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku
Sponzorovani podle zakona o regulaci
reklamy

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obald

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, pripadné Iécivy pripravek
podléhajici registraci

Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu
specifického lécebného programu

HlaSeni vybranych Iécivych pfipravkd

Standardni nazvy Iékovych forem, zplsobu
podani a obalt — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich
léc¢ivych pripravkd

Promijenf a vraceni Uhrad nakladd za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humannf [éCivé
pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajd za
odborné ukony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

Zakladni principy rozlisovani humannich
lécivych pfipravkd od jinych vyrobkl

Angl. | Vydan
verze

Ne 9/2000
Ne *

Ne *

Ne 7/2007
Ne 4/2003
Ano ¥

Ne 7/2003
Ne *

Ne 9/2003
Ne 8/2008
Ano ¥

Ne *

Ano ¥

Ne *

od
1.10. 2000

13.7.2009

2.7.2010

1.7.2007

1.5.2003

3.12.2012

5.6.2003

29.10. 2009

1.10.2003

1.8.2008

1.7.2012

19.9.2011

25.5.2012

3.12.2012

‘ Nahrazuje

UST-11
verze 2

UST-15
verze 2

UST-16
UST-4

UST-19
verze 2

UST-21
verze 1

UST-23
verze 1

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 10

UST-30
verze 2

UST-17
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UST-31  Principy identifikace humannich lécivych Ne 6/2007  1.7.2007 UST-31 =
verze 1 piipravk v CR
UST-32  HlasSeni a evidence EAN kodU Ne * 17.9.2009  UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33  Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007  1.4.2007 UST-13 =
ve znéni pozdéjsich predpisti ve vztahu
k léciviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 3/2008  1.4.2008 = -
vzorkl priimysloveé vyrabénych lécivych
pripravkld v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 =
verze |

UST-36  Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano % 1.7.2012 UST 36 -
verze 4 odborné Ukony provadéné na zadost dle verze 3

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pripravku

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

REG-29  Nazvy Iécivych pfipravkl Ano  * 1.9.2010 REG-29 =
verze 2 verze 1

REG-41  Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej Ne * 10.6.2011 REG-41 -
verze |

REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ~ Ano ~ 11/1999 1.1.2000
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

REG-59  Pozadavky na registraci pfipravk( Ano * 28.1.2009  REG-59 -
verze 1 v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcU
zvirecich spongiformnich encefalopatif

REG-60  Pozadavky na registraci léCivych pfipravkd, Ne * 23.1.2009  REG-60 =
verze 1 pfijejichz vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidske krve Ci jejich slozek

REG-62  Parametrické propousténi Ne 2/2002  1.3.2002 = =
REG-69  Zadost o pfevod registrace Ano  7/2003  5.6.2003 REG-69 =
verze |

REG-72  Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého Ano ¥ 18.5.2011 REG-72 -
verze 1 pripravku

REG-73  Zadost o prodlouzeni registrace Ano ¥ 17.9.2009  REG-73 -
verze |

REG-75  Zafazovani lécivych pfipravkd mezi Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75 =
verze | vyhrazena |éCiva

REG-76  Zmény registrace lécivych pfipravkl Ano  * 1.1.2010 REG-76 =

verze 1 registrovanych narodni procedurou

FSUKL Véstnik SUKL 12/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

Q



REG-77  Zadost o zménu registrace lécivého Ano ¥ 1.1.2010 REG-77

verze 3 pripravku verze 2
REG-78  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano ¥ 23.5.2012  REG-78 -
verze 4  uznavani s CRjako referenénim clenskym verze 3
statem
REG-79  Zakladni dokument o lécivé latce (Active ~ Ano  * 3.6.2011 - REG-79
verze 1 Substance Master File)
REG-80  Zarazeni lécivého pripravku jiz Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynt Ne x 12.2.2009  REG-81 -

verze |

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni  Ne 8/2005  1.9.2005 REG-49 =
dokumentaci

REG-84  Elektronicky pfedkladané Zzadosti tykajici ~ Ano ~ 10/2008 1.10.2008  REG-84 -
verze 1 seregistracni agendy

REG-85  Pridélovani DCP slot Ano ¥ 5.10.2010  REG-85 -

verze |

REG-86  Povolovani soubézného dovozu lécivého  Ne * 1.11.2011 UST-28 -
pripravku verze 1

REG-87  Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano ¥ 1.11.2011 - -

REG-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano ¥ 1.11.2011 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Neintervencni poregistracnf studie Ne 9/2008 16.9.2008 PHV3
verze 2 bezpecnosti humannich lécivych pfipravkd verze 1
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano * 16.9.2008  PHV-4 =

verze |

Volume  Volume 9 of The Rules Governing

9A Medicinal Products in the European Union
Guidelines on Pharmacovigilance for
Medicinal Products for Human Use.

*Verze 1 je uverejnéna pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

Protokol klinického hodnocenti Ano 5/1998 1.6.1998 -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998 1.6.1998 - -
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KLH-10  Vymezeni zékladnich pojmU a zasady Ano * 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1 spravné klinické praxe

KLH-11  Etické komise Ano * 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1

KLH-12  Pozadavky na doklady spravné vyrobni Ano * 1.12.2011  KLH-12 =
verze 3 praxe pfi predkladani zadosti o povoleni/ verze 2

ohlaseni klinického hodnocent

KLH-16 ~ Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 =
verze 1

KLH-17  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH/17 =
verze 1

KLH-19  Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
verze I hodnocenf |éCiva — pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20  Z&dost o povoleni/ohlasent klinického Ano ¥ 1.1.2013  KLH-20 -
verze 5  hodnoceni verze 4
KLH-21  Hlaseni nezddoucich ucinkl humannich Ano * 15.3.2009  KLH-21 -
verze 4 |écivych pripravkd v klinickém hodnoceni verze 3
SKP-1 Viydavanf certifikatd spravné klinické praxe  Ne * 1.7.2009 - -
KLH- Z&dost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -
EK-01 k provedent klinického hodnocenf v Ceské

republice — pozadavky na predkladanou

dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory léciv

Angl. [ EYO T T Dopliuje
verze od

Zadost o povoleni/zménu v povoleni 1.2009 DIS-8
verze1 k distribuci léCivych pfipravkd

DIS-10  Ozndmeni zahajeni distribu¢ni ¢Cinnostina ~ Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10
verze 1 Uzemi CR na zakladé povolenf k distribuci

lécivych pfipravkd vydaného jinym

¢lenskym statem EU

DIS-11 Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 =
verze I humannich lécivych pripravkd
DIS-12  Pokyny pro distribuci [éCivych latek Ne * 15.1.2009 DIS-12 =

verze 1  apomocnych ldtek osobdm opravnénym
pripravovat |éc¢ivé pripravky

DIS-13  HI&senf dodavek distribuovanych Ano * 1.1.2011  DIS-13 =
verze4  humannich lécivych pfipravkd verze 3

DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahujicf Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1 |écivé pripravky

DIS-15  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani  Ne * 15.1.2009 DIS-15 -

verze 1 apfepraveé léciv
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Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009  VYR-10
verze 1 aseptickych procest

VYR-17  Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001  VYR-13 =
|écivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmeny v registraci

VYR-26  Pokyny pro spravnou vyrobnf praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 vyrobé IéCivych latek verze 1
VYR-27  Zadost o povolenti k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008  VYR-27 =
verze 2 piipravkd, zmény povoleni k vyrobé verze 1

lécivych pfipravkd a pokyny pro
poskytovani blizsich udaji o vyrobé
VYR-28  Zadost o povolent k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
verze 2 laboratofe, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1
kontrolnf laboratorfe a pokyny pro
poskytovani blizsich udajd o ¢innosti

VYR-29  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 kvyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30  Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Ne * 1.1.2010  VYR-30 =
verze 2 |écivych pripravkd verze 1
VYR-31  Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe  Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
verze 1 pro vyrobce léCivych latek
VYR-32  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011 VYR-32 =
verze 3 revize 2
VYR-33  Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni Ne 1/2005  1.1.2005 - VYR-12

sterilizace a odhad populace
mikroorganism

VYR-34  Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35  Postup povolovani vyroby lécivych Ne * 1.9.2008  VYR-35 =
verze 1 ptipravkd v rozsahu dovoz lécivych

pripravkd a dovoz hodnocenych Iécivych

pripravkd ze tretich zemt

VYR-36  Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =
VYR-39  Povolenf ¢innosti souvisejicich se Ne * 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 zajisténim lidskych tkanfa bunék urc¢enych

k pouziti

u ¢lovéka

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro laboratoie

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Dokumenty spravné laboratorni praxe 1.5.2010  SLP-5
verze 1 OECD
SLP-6 Narodnf program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012 SLP-6 -
verze 3 zasadami SLP verze 2
SLP-7  Z&dost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Angl. Platnost Dopliiuje
verze od

Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych Ne 1.10.2009 LEK-5

verze 2 pripravkd pripravenych v [ékarné verze 1

LEK-9 Zachazeni s [éCivymi pfipravky ve Ne 6/2008 1.6.2008 LEK-9 =

verze 1 zdravotnickych zafizenich

LEK-12  Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych ~ Ne 12/2008 5.12.2008 - -
pripravkd v Iékarnach

LEK-13  Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 1.12.2011 LEK-13 =

verze 4 verze 3

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouZzitf Ne x 6.5.2009 LEK-14 =

verze 1 srozvody medicinalnich plynd

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 1.7.2010 - =
medicinalnich plynd

LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje 1éCivych * 2152012 - =

pripravkd v Iékarnach
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiredkii

Angl. Platnost Doplnuje
verze od

Kontrola zdravotnickych prostfedkd 15.4.2011 ZP-19
verze 2 u poskytovatell zdravotni péce verze 1

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano 9/2004 1.10.2004 PZI-15 -
dozoru u zdravotnickych prostfedkl véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadént klinického hodnoceni  Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 =
zdravotnickych prostfedkd u poskytovateld
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Angl. Platnost Dopliuje
verze od

4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni 10.2012 CAU-04 =
verze 2 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny verze 1

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pfipravku /

potraviny pro zvlastni |ékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu Ne * 8.10.2012  CAU-05 -
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého pfipravku /

potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni Ne * 8.10.2012  CAU-06 -
verze 1 vyse a podminek Uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Technické dokumentace

Angl. | Platnostod Dopliuje
verze
LEK-1

ERP-001  Elektronické pfedepisovani humannich ~ Ne 1.12.2011 ERP-001

verze 3 lécivych pripravkd verze 2

ERP-002 Vydej lécivych pfipravkd na zakladé Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
verze 3 elektronického predpisu verze 2

ERP-003 Pristup zdravotnich pojistoven Ne 1.12.2011 - -

k dokladtim elektronickych predpist
a vydejl na predpisy

FSUKL Véstnik SUKL 12/2012
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Informace o distribuci a vydeji [éCiv

yF ve

Distribuce a vydej lé¢iv v Ceské republice ve 3. ¢tvrtleti 2012

Udaje predkladané v tomto ¢lanku se vztahuji k Ié¢ivym piipravkam, které Ize v CR uvadét do obéhu na zékladé platné
registrace Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv nebo registrace schvalené centralizovanym postupem EU, k lécivym
pfipravkim, pro které byly povoleny tzv. specifické lécebné programy a k pfipravklim neregistrovanym, dodanym na
zakladé |ékarfského predpisu pro konkrétniho pacienta.

1. Informace o distribuci léc¢iv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim a prodejciim
vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné Udaje z hladeni distributord dle pokynu SUKL DIS-13, aktuéIni verze, o distribuci lé¢ivych
ptipravkl, nejedna se o realnou spotiebu Iékii pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje
pacientdm.

Udaje o mnoZstevnich objemech Ié¢ivych piipravk prochazejicich distribu¢nim fetézcem byly ziskany integraci
mési¢nich hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat écivé pifpravky. Pfedmétem hlaseni jsou
dodavky lécivych pfipravkd od distributorl a findlnich vyrobcd (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pfipravka)
do lékdren, dalsich zdravotnickych zafizeni a veterindrnim lékafm opravnénym vykonavat odbornou veterinarni
¢innost. Ve vazbé na zkraceni intervalu hlaseni se hldsenfi rozlisuje na hlaseni dodavek a hlaseni vratek (distributor zasila
v hlaseni zvlast informace o dodavkach lécivych pfipravkd a zvlast o vratkach lécivych pfipravkd z [ékaren).

Pro sledovani trendd v dodavkéch lécivych pripravkd jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem( v poctech
baleni, finan¢nich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,DDD") po ¢tvrtletich v uplynulych pétiletech.
| v roce 2012 jsou pouzivany Udaje o financ¢nich objemech lécivych pripravkd, které vychézeji pouze z vyrobnich cen
oznamenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich nakladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni pfirazku).

Aktualné platné hodnoty DDD jsou dostupné na strankach WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology
- http//www.whocc.no/.

Hodnoceni vyvoje distribuce lé¢ivych pFipravki (véetné specifickych Ié¢ebnych programii) za
3. ctvrtleti 2012

Z celkového poctu 55 647 registrovanych variant® [é¢ivych pfipravk(, z toho 757 homeopatik (ke dni 1.10.2012),
bylo ve 3. Ctvrtletiroku 2012 do sité zdravotnickych zafizenfdoddno 7 916 variant pfipravk{, coz je 14,22 % z celkového
poctu registrovanych variant (375 homeopatik); z toho 5 489 variant dodavanych pfipravk ma stanovenu thradu ze
zdravotniho pojisténi (coZ je 69,34 % z poctu obchodovanych variant lécivych ptipravkd).

*Variantou léc¢ivého pFipravku se rozumi lé¢ivy pFipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kaZzdému
pripravku zvldst s ohledem nassilu, velikost baleni a lékovou formu.

Srovnani udajt o distribuci lé¢iv ve financ¢nim vyjadrenti, poctech balenia DDD po Ctvrtletich v uplynulych péti letech
je uvedeno v tabulce 1.
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Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lécivych pripravka v CR po étvrtletich od roku 2008 -
3.Q.2012

Srovnani udaju o distribuci lé¢iv v DDD, ve finan¢nim vyjadFeni a poctech baleni
Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR

mm DDD* celkem (mil.) | Baleni (mil. ks) | Finanéni objem v cenach piivodce (mld. K¢)

2008 1 1 226,80 83,30 12,990
2008 2 130112 78,94 13,150
2008 3 182324 77,70 12,962
2008 4 1311,78 77,73 13,753
2009 1 1 324,39 83,54 14,224
2009 2 137727 76,51 14,918
2009 3 1272,65 73,94 14,244
2009 4 1298,89 77,94 14,851
2010 1 1 487,71 80,44 14,998
2010 2 152424 76,64 15,085
2010 3 1 346,72 71,81 13,982
2010 4 1 448,35 7548 14,780
2011 1 1 520,87 80,80 15,208
2011 2 1 534,25 74,96 15,343
2011 3 1 366,38 68,37 13,664
2011 4 1 450,48 72,95 14,505
2012 1 155999 75,96 15,068
2012 2 153916 71,44 15,256
2012 3 1 327,65 62,44 13,483

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdob.

V poctech baleni doslo ve 3. ¢tvrtleti roku 2012 proti 2. ¢tvrtleti 2012 k poklesu objemu dodavek 1écivych pripravkd;
zaznamenavame dodavky 62,44 mil. kust baleni, coz predstavuje pokles o 12,60 % oproti pfedchozimu Ctvrtleti.
V meziro¢nim srovnani jde o pokles pfiblizné 8,67 %. Ve 3. ¢tvrtleti 2012 jsme zaznamenali i pokles celkového mnoZstvi
DDD o 13,74 %, v meziro¢nim srovnani zaznamendvame pokles DDD o 2,84 %. Finan¢ni objemy (v cenach plvodce)
také poklesly, 0 11,62 % pfi srovnani 2. ctvrtleti 2012 a 3. Ctvrtleti 2012, v mezirocnim srovnani zaznamenavame pokles
01,32 %.

Z celkového poctu 62,44 mil. baleni bylo distribuovano 18,01 mil. kust léCiv, tj. 28,85 % celkového poctu dodanych
balenilécivych pripravkl (celkem 109,928 mil. DDD), jejichZz vydej je mozny bez lékaFského predpisu, ve finan¢ni
hodnoté v cendch plvodce 1,26 mld. K¢, coZ je 9,37 % z celkovych finan¢nich objemd.

Do hldsenf jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky léciv mimo CR. Jako dopliujici informaci proto déle publikujeme
tabulku dodavek léc¢iv do zahranici. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime piehled Iécivych piipravkd nejcasté)i
distribuovanych do zahranici http.//www.sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-3-ctvrtleti-1.
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Tabulka 2. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pfipravka do zahraniéi

Celkové udaje o distribuci lIé¢iv v DDD, finan¢nim vyjadreni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zarizeni v zahranici Distribuce dalSim
distributoriim v zahranici

DDD* celkem | Baleni | Finanéni objem v cenach puvodce | DDD* celkem Baleni
(mil.) (ks) (mil. K¢) (mil.) (ks)

1 265 108 441 51,125 14,99 3567 055
2011 2 451 125376 90,086 1525 3867536
2011 3 501 201362 188,619 22,46 3669076
2011 4 561 204366 203,106 23,63 4360 265
2012 1 496 189761 146,462 34,71 3802460
2012 2 491 155186 153,598 34,85 3581230
2012 3 4,67 119545 134,168 3713 3013141

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. 7 celkového poctu 62,44
mil. distribuovanych baleni v hodnoté 13,483 mld. spadéd do tohoto pasma 47,82 mil. baleni; tato skupina tedy
tvofii 76,59 % celkového poctu baleni [écivych pripravkl distribuovanych ve 3. ¢tvrtleti 2012 a odpovida finan¢ni
hodnoté 3,005 mld. K¢ v cenach plvodce (22,29 % z celkového finan¢niho objemu). Z celkového poctu 47,82 mil.
baleniv 1. cenovém pasmu odpovida 18,626 mil. baleni (coZ je 29,83 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu)
pfipravkdim, které nejsou vazany na lékarsky predpis.

Do 8. pasma pak spadajf finan¢né narocnejsi 1écivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢), napt. ze skupiny
cytostatik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 62,44 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma
0,136 mil. baleni (0,22 %) ve finan¢ni hodnoté 2,813 mld. K¢, co? je 20,86 % z celkovych nakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych pripravki

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfipravkl podle stanovenych Uhrad teoreticky klesl oproti stejnému obdobf
v roce 2011 z 13,664 mld. K¢ na 13,483 mld. K¢, tj. o 1,32 %. Celkovy financni objem distribuovanych Iécivych
pfipravkd podle stanovenych Uhrad ve 3. ¢tvrtleti 2012 teoreticky klesl oproti 2. ¢tvrtleti 2012 z 15,256 mld. K¢ na
13,483 mild. K¢, tj. 0 11,62 %. Pro vypocet jsou viak pouzivany maximalni stanovené hodnoty Uhrady ze zdravotniho
pojistén( (viz Seznam hrazenych lécivych pfipravkl a potravin pro zvIastni Iékaiské ucely), které viak nemusi byt
realné uplatnény. Uvedené udaje proto nepredstavuji realné vynalozené thrady ze zdravotniho pojisténi,
ale maximalni mozné, které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek léciv zahrnujici grafy a dalsi Udaje naleznete na webové strance Ustavu zahranici
http//www.sukl.cz/distribuce-a-vydej-leciv-v-ceske-republice-ve-3-ctvrtleti-1.

V souhrnném pfehledu jsou uvddény jmenovité pfipravky s nejvyssim poctem dodanych baleni i s nejvyssim
finan¢nim objemem (top 50), porovnani moznych vydajd ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 3. Ctvrtleti
2011 a 3. Ctvrtleti 2012 a porovnani 2. Ctvrtleti 2012 a 3. Ctvrtleti 2012 a Udaje o spotfebé lécivych pfipravkl s rozlisenim
podle Iéciveé Iatky, kterd je v nich obsazena a podle cesty podani.
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2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych lécivych pripravcich od provozovatel{ opravnénych

k vydeji

HIdseni o vydanych lécivych pripravcich od provozovatell opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky
vydavané na zakladé lékaiského predpisu nebo vydané v rdmci kategorie bez |ékafského predpisu s omezenim,
které SUKL na zaklade pokynu LEK-13, platnd verze, sleduje v ramci monitorovani spotieb lécivych pripravk( v CR. Data
zahrnuji i informace o specifickych lé¢ebnych programech.

Vydeje lécivych pripravki

7 celkového poctu 54 890 registrovanych variant 1écivych pripravkl bez homeopatik (ke dni 1. 10. 2012) byl ve
3. Ctvrtletiroku 2012 hldsen vydej u 7 893 variant pripravkd (coz je 14,38 % z celkového poctu registrovanych variant),

5 394 variant vydanych pfipravkl ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coZ je 68,34 % z poctu
obchodovanych variant 1é¢ivych pripravk().

Souhrn udajd o vydeji léCiv ve financnim vyjadfeni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 3. Tabulka uvadi pouze
lécivé pfipravky s vydejem na lékafsky pfedpis a OTC s omezenim.

Tabulka 3. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lééivych pripravki v CR

Baleni (mil) M Finanéni objem v cenach piivodce (mld.)

2010 1 25,884 51,940 734,722 1351,031 4,302 13,339
2010 2 26,553 52326 761479 1419,154 4,310 13,580
2010 3 21,288 45520 625318 1213,073 3,489 12,470
2010 4 23854 50,747 696,807 1323,992 3,883 13,353
2011 1 27,381 51,394 794,449 1360,166 4,573 13,355
2011 2 27141 52,265 824,664 1420,444 4,616 13,749
2011 3 27,963 45,736 871,754 1238,258 4,779 12,296
2011 4 29,162 49,592 889479 1320,992 5,056 13,319
2012 1 27968 51,149 859,651 1411,329 4,894 13,504
2012 2 29122 50,774 930,300 1425452 5,263 13,903
2012 3 25651 43,186 850,506 1216,968 4,805 12,183

FSUKL Véstnik SUKL 12/2012
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Informace

Priubézna zprava o realizaci projekti spolufinancovanych
z Evropskych strukturalnich fondt

Ve ctvrtém Ctvrtletf roku 2012 se projekty spolufinancované z Evropskych strukturalnich fond v rdmci Operacniho
programu pro lidské zdroje a zaméstnanost realizované ve Statnim Ustavu pro kontrolu léciv (dale je ,SUKL" nebo
,Ustav") dostaly do své zavérecné faze.

V prabéhu realizace projektu ,Systém méreni efektivity procest (SMEP)" byla nastavena metodika systému meéreni
efektivity, kterd je do budoucna aplikovatelna na procesy SUKL. Projekt byl ukoncen z diivodu vnitinich zmén na SUKL,
které vyplynuly z probihajici reorganizace Ustavu.

Do své zavérecné faze se posunul také druhy komplexni projekt realizovany v ramci OPLZZ,,Zvy3eni efektivnosti spravni
agendy Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (e-SUKL)". Projekt se sklada ze Ctyf ¢asti, sub-projektd, z nichz na kazdé se
podilel jiny dodavatel:

= Elektronizace spravnich agend” - byly dodany analyzy odbornych agend SUKL dle pozadavkd zadavatele. Jejich
soucasti jsou specifikace navrhu implementace agend do prostiedi SUKL.

= Zvyseni efektivity projektového fizeni SUKL” — projekt se zabyval implementaci navrzené projektové metodiky do
prostredi Ustavu. Navrzena metodika, kterd byla vystupem prvni faze projektu, prosla drobnou tpravou reflektujict
novou organizac¢ni strukturu. Cilem pravé probihajici faze projektu je ukotvit projektové fizeni do bézné agendy
Ustavu.

= Vytvorenf strategie pro snizovani regulatorni zatéze a strategie SUKL s vazbou na elektronizaci zdravotnictvi” —
projekt byl Uspésné ukoncen predanim péti analyz zacilenych na pfipravovanou legislativu majici dopad na agendy
SUKL, na probihajici ICT projekty, eHealth a na navrh strategie na snizovani administrativni zatéze.

= Optimalizace podpdrnych procesd” — byly zanalyzovany podpUrné procesy a navrzena doporuceni zacilena na
jejich optimalizaci.

Prehled oznameni o pouzivani neregistrovanych lécivych
pripravka v listopadu 2012

Alopatickeé pripravky _ Homeopatické pripravky _

Pocet oznameni (¢.) 181 Pocet oznameni (¢.)

Pocet pouzitych pfipravkd 57 Pocet pouzitych pfipravkd 22
Pocet pacientd 455 Pocet pacientd 55
Pocet indikacf 91 Pocet indikacf 25
Pocet pracovist 69 Pocet pracovist 5
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Seznam lécivych pripravka, pro néz bylo udéleno povoleni

k soubéznému dovozu v listopadu 2012

Lékova | Velikost | Registracni | Distributor | Prelepovani
forma 1 Cii sekund. obalu

Rozdily mezi soubézné
dovazenym (SD) a refer-
encnim pripravkem (R)

FOKUSIN 04 mg porcps. 90cps. 87/087/05-  Chemark 1. Dr. Muller Pharma
rdr. C/PI/001/12 sro.,Praha,  sro., Hradec Kralove,
Ceska CR
republika 2. Aliance
Healthcare s.r.o,,
Praha, CR
FROMILID 250 portbl. 14tbl. 15/421/99-C/ Chemark 1.SVUS Pharma as.,
250 mg fim. P1/001/12 sr.o, Praha,  Hradec Kralové, CR
Ceska 2. Aliance
republika Healthcare s.r.o,
Praha, CR

Lékova | Velikost | Registra¢ni | Distributor |PFebalovani
forma |baleni | islo sekund. obalu

ZINNAT 500 portbl. 10tbl. 15/061/88- Galmed as., 1.Galmed
500 mg mg flm. o/ Ostrava- a.s., Ostrava -
PI/002/12 Radvanice, Radvanice, Ceska
Ceska republika (misto

republika  vyroby Pchery -
Theodor, CR)

ARIMIDEX  1mg portbl. 28thl.  44/1296/97- Chemark 1. Dr. Muller
fim. C/PI/001/12  sro., Praha, Pharmasro,
Ceska Hradec Kralové,
republika  CR.
2. Aliance
Healthcare s.r.o,
Praha, CR
AMPRILAN 5mg  portbl. 30tbl.  58/158/04- Pharmedex 1.Galmed
5 nob. C/PI/001/12  sro., Praha, as., Ostrava —
Ceska Radvanice, CR
republika (misto vyroby
- Pharmos as,,
Pchery, CR).
2. DITA vyr.
druzstvo invalidd,
Tabor, CR.
3. SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR.
4. Aliance
Healthcare s.r.o.,
Praha, CR. 5.
Coopharma s.r.o,
Praha, CR

s, SUKL Véstnik SUKL 12/2012
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Rozdily mezi soubézné

dovazenym (SD) a refer-
encnim pripravkem (R)

nejsou

nejsou

ZpUsob uchovavani
pripravku:

SD: Uchovavejte

pfi teploté do 25 °C

v pavodnim obalu.

R: Uchovavat pfi teploté
do 25 °C v pavodnim
obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vihkosti.
Doba pouzitelnosti:

SD: 2 roky, R: 3 roky.
Nazev pfipravku uvedeny
na blistru: SD: AMPRIL

5 mg, R: AMPRILAN 5

—
—J



SEROPRAM 20 mg portbl. 28tbl.  30/122/91-  Pharmedex

20 mg flm. C/PI/001/12  sro., Praha,
Ceska
republika

1. Galmed

a.s., Ostrava -
Radvanice, CR
(misto vyroby

- Pharmos as,,
Pchery, CR).

2. DITA vyr.
druzstvo invalidd,
Tabor, CR.
3.SVUS Pharma
a.s., Hradec
Kralové, CR.

4. Aliance
Healthcare s.r.o.,
Praha, CR.

5. Coopharma
s.ro., Praha, CR

nejsou
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Informace o publikovanych ceskych technickych normach
zamérenych na zdravotnické prostredky

Pro informaci uvadime prlbézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, pfipadné jejich zmén nebo zrusenf tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Omaceninomy |Nasevoormy | Tridicianak __

Véstnik UNMZ é. 11 (2012)

CSNEN 13727 Chemické dezinfekenf pripravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska 66 5213
(Rusi CSN EN 13727 s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidnf aktivity pro oblast
vydanou 03/2005) zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2, stupen 1)

Vyhldsené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivdni jako CSN

CSNEN SO 11987 Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky — Stanoveni doby skladovani 195210

Plati od 2012-12-01

(Rusi CSN EN 1SO

11987 vydanou

08/1998)

CSN EN 1865-3 Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich 842111
Plati od 2012-12-01 ambulancich — Cast 3: Nositka pro velké zatizenf

CSN EN 1865-5 Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich 842111
Plati od 2012-12-01 ambulancich — Cast 5: Zafizeni k upevnéni nositek

(Jejim vyhlasenim
spolu s CSN EN 1865-1
zbrezna 2011, CSN

EN 1865-2 z bfezna
2011, CSN EN 1865-3
z listopadu 2012 a CSN
EN 1865-4 ze zari 2012
rusf CSN EN 1865
vydanou 07/2001)

CSNENISO 6876 Stomatologie — Materidly k peceténi kofenového kanalku 85 6333
Plati od 2012-12-01

(Rusi CSN EN 1SO 6876

vyhlasenou 03/2003)

CSNENISO 13017 Stomatologie — Magnetické zasuvné spoje 85 6356
Plati od 2012-12-01

CSN ENISO 5832-2 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 2: Nelegovany titan 85 6358
Plati od 2012-12-01

CSN EN SO 5832-3 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 3: Slitina titanu, 856358
Plati od 2012-12-01 hlinfku 6 a vanadu 4 pro tvarenti

L)
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Informace o dokumentech vydanych Evropskou lékovou
agenturou

V rdmci 92. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 15.-18. fijna 2012 byly
prijaty nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik. Datum Pfipominky |Schvaleno
Cislo vydani do | P¥ijato

12-204354 EMA/CHMP/204354/2012 18.10.12 Concept paper on the 15.2.13 - -
revision of the guideline
on the development of
medicinal products for the
treatment of ulcerative colitis
(CHMP/EWP/18463/2006)

12-396984 EMA/CHMP/396984/2012 18.10.12 Concept paper on the 15.2.13 = =
revision of the guideline on
the development of new
medicinal products for the
treatment of Crohn’s disease
(CHMP/EWO/2284/99 Rev.1)

12-462198 EMA/CHMP/204354/2012 18.10.12 Concept paper ontheneed  15.2.13 - -
of a guideline for clinical
investigation of medicinal
products for the treatment
of chronic obstipation

12-520786 EMA/CHMP/520786/2012 8.10.12  Concept paper on the 31.1.13 - -
need for revision of the
guideline on the evaluation
of medicinal products in
the treatment of primary
0OSteoporosis
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Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Agenda registraci -

Pocet registraci

900

piehled zadosti v roce 2012

800

700

600

500

20/

523

429

440

400

300

322

200

100

47

33 36
m H H m

796
732
| 388

36

25
H m=

Nové ‘Vyh’zené Nové ’Vyﬁzené

Narodni RMS

Nova registrace

Pocet registraci

Nové

Vyfizené Nové Vyfizené

CMS

Narodni

Typ registrace

Nové ‘ Vyfizené
RMS

ProdlouzZeni registrace

- vyFizené Zadosti v jednotlivych mésicich

Nové Vyfizené Nové

CMS

Vyfizené

Zruseni registrace

120
111
100 —
80 —
71
60 —
40 —
20 —
5 7
[ 2 1 o ? o o ?
o0 - —
Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené Vyfizené
Narodni RMS (&% Nérodni RMS CMS

Nova registrace

m9-12 ®m10-12 w1112

Typ registrace

ProdlouzZeni registrace

Zruseni registrace
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Agenda registraci - piehled Zadosti 0 zménu v roce 2012

Pocet registraci

4500
4043

4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000
500
0

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové VyFizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Nérodni typu IA | Narodnitypu IB | Nérodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné

obal obal* zmény (grouping,

*Jedna Z4dost mazZe zahrnovat vjce registraénih &isel. worksharing)*

Pocet registraci - vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
450
400
350
300
250 242
200 189 180
157 165
150 —
120
118 110
100 |- 92
46
50 — 34 37 39
0 0
0 — l. | - I
Narodni typu IA  Narodnitypu IB  Narodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu A *MRP typu 1B *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
Zmény registrace

9-12 ®m10-12 = 11-12

*Jedna zadost miZe zahrnovat vice registraénih ¢isel.
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Piehled vyrobcii a distributori léé¢ivych pripravka v CR
schvalenych v mésici listopadu 2012

V nésledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord Iéc¢ivych pfipravkd
provedené v obdobiod 1.11.2012 do 30.11.2012

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych piipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive
nebyly vyrobci IéCivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu IéCivych
pripravky ze tietich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povolenf vyroby transfuznich pfipravkd v zafizenich transfuzni sluzby, vydanad novym
organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych piipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, které dfive
nebyly distributory I&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.
7. Subjekty provadejici distribuci lé¢ivych pfipravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobnf praxe vydané vyrobcdm Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢.79/1997 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).
Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova &isla vyrobcU, resp. distributorC lécivych pripravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych pfipravkd (LP) nebo drZitele povoleni
k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributort se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lécivych pfipravkd (LP) nebo soucasné
distributora, jemuz bylo povolenf k distribuci rozsifeno o distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek osobam
opravnénym pfipravovat Iécivé pfipravky (LP. LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktd
vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K) a materidl pro klinickd hodnoceni (KV — klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekeni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.
cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25,
602 00 Brno. Tel+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz .

1. Novi vyrobci lécivych pripravki a vyrobci s povolenim pro import

Nazev_____[Misto[Ulie ____|Telefon _|Fax ____|E-mail __|Typ/|

TQM - holding s.r.o. Opava Tesinska 1028/37 553609 111 553611220 tgm@tgm.cz LP

2. Nové zafiizeni transfuzni sluzby

Nenastalo.
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

[Nazev __ [MistolUlice ____[Telefon |Fax ___[E-mail ____[Typ]

Fakultni nemocnice Plzern  Plzen Edvarda Benese 1128/13 377402 221 377 441 850 kunova@fnplzen.cz DL

4. Novi distributofFi lécivych pripravkua

Distributor [ Mésto___[Ulice _____|Telefon _|Fax [Email _________|Typ

EVROKAPITAL Brno - Vazného 1498/21 774001 438 -- mazalova@lekarnavaclav.cz  LP
DISTRIBUTION s.r.o. Reckovice

TME Trade s.r.o. Libochovice Vrchlického 824 607 682516 -- otakarsasek@TMEtrTME.cz LP
Temenicka Lékérna sro. Praha 5 Nam. 14.1(jna 1307/2 777 062 873 -- zbynek.eger@email.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev __[Misto__[Ulice |Telefon _[Fax ___[Email _______|Typ|

ApoPharm.cz Valasské Klobouky Kratka 1008 577320217 577310153 info@lekarnahorakova.cz LP
LEKARNA s.ro.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Clinigen Healthcare Limited, Pitcairn House, Crown Square, First Avenue, Centrum 100, Burton-on-Trent, Staffordshire,
DE14 2WW, UK

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo.

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Nenastalo.

Seznam lécivych pripravki, u nichz skondi platnost
rozhodnuti o registraci v anoru 2013

V nasledujicim seznamu uvadime pfipravky, u kterych prochazi doba platnosti rozhodnuti o registraci v Unoru 2013
a u nichz nebylo v souladu se zédkonem ¢. 378/2007 Sb. pozadano o prodlouzeni platnosti registrace do 30. 11.2012.
Nebude-li u téchto pfipravkll fadné pozadano o prodlouzeni platnosti registrace, dojde v souladu s uvedenym
zakonem v prabéhu unora 2013 k ukoncenf platnosti rozhodnutf o registraci, které bude oznameno v nejblizsim cisle
Vestniku SUKL. Tyto pifpravky s ukoncenou registraci budou od bfezna 2013 oznacovény v databazi SUKL symbolem
,Z" a budou povazovany za neregistrované.

Kod Néazev Lékova forma Reg. cislo Drzitel Zemé
107456 URGOCOR NAPLAST NA KURI OKA DRM EMP MED 10KS 46/347/02-C LBH F
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Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské
ucely bez stanovené uhrady, u nichz miize zadatel uplatnit
maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

Stav k 30. 1

1.2012

m Nzev pipravku | Spisova znatka | MCvKE

0176954
0027964
0167615
0168083
0175839
0160838
0158942
0158944
0165682
0165686
0165690
0167508
0168377
0168378
0165751
0028386
0143649
0168506
0179310
0179308
0145662
0145667
0145664
0145674
0145669
0145671
0134675
0147959
0147962
0147965
0147968
0147956
0180904
0180903
0157073

ALGIFEN NEO

APIDRA 100 JEDNOTEK/ML

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 1000 MG

AZYTER

BIOFENAC 100 MG POTAHOVANE TABLETY
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
BUDENOFALK UNO 9 MG ENTEROSOLVENTNI GRANULE
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
CISATRACURIUM KABI 2 MG/ML
DUOPLAVIN 75 MG/100 MG

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

GELASPAN 4 %

GLIVEC 400 MG

IBANDRONIC ACID SANDOZ 6MG/6ML
INCIVO 375MG

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVACT 2,5 MG/ML

LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 250MG/50ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500 MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LEVOFLOXACIN MYLAN 500MG/100ML
LUTINUS 100 MG

MEDIKINET RETARD 10 MG

MEDIKINET RETARD 20 MG

MEDIKINET RETARD 30 MG

MEDIKINET RETARD 40 MG

MEDIKINET RETARD 5 MG

MENOPUR 1200 IU

MENOPUR 600 U

MOLAXOLE

s, SUKL Véstnik SUKL 12/2012

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostfedcich

SUKLS56709/2011
SUKLS243999/2011
SUKLS152215/2010
SUKLS4691/2012
SUKLS84988/2012
SUKLS21570/2012
SUKLS126411/2011
SUKLS126411/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS231865/2011
SUKLS110266/2010
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS166896/2011
SUKLS143764/2012
SUKLS124466/2012
SUKLS84044/2012
SUKLS192379/2011
SUKLS192379/2011
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS80593/2010
SUKLS78242/2012
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS179615/2011
SUKLS72345/2012
SUKLS72345/2012
SUKLS13284/2011

77,90
1666,00
17654,14
50188,54
104,15
92,77
1730,67
428721
325,60
650,00
1260,00
1055,89
5067,37
9984,76
3240,00
178800,93
570441
21621842
33341,58
33775,87
467,20
17000,00
5672,00
22800,00
524,30
6243,00
516,63
388,00
776,25
1147,50
1552,50
194,00
7185,22
359261
923,95

—
-



0145402
0145406
0026763
0033633
0033734
0033735
0184684
0184677
0033554
0033553
0033552
0177555
0134668
0168076
0168078
0171875
0171876
0171877
0171878
0168456
0168458
0168721
0168122
0017928
0017929
0168998
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NORMODIAB 30 MG

NORMODIAB 30 MG

NOVOMIX 30 PENFILL 100 U/ML
NUTRILON 2 ALLERGY CARE
PEPTAMEN NEUTRALNI

PEPTAMEN NEUTRALNI

RABECOLE 20 MG

RABECOLE 20 MG

RESPIFOR S PRICHUTI COKOLADOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI JAHODOVOU
RESPIFOR S PRICHUTI VANILKOVOU
SATIVEX OROMUCOSAL SPRAY
TETMODIS

TEYSUNO 15 MG/4,35MG/11,8 MG
TEYSUNO 20 MG/5,8MG/15,8 MG
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
TOPOTECAN LOGENEX 1 MG/ML
VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XGEVA

XIAPEX

ZALDIAR

ZALDIAR

ZOLENDRONIC ACID ACTAVIS 4 MG/5ML

SUKLS127350/2011
SUKLS127350/2011
SUKLS228298/2011
SUKLS96026/2009
SUKLS97997/2012
SUKLS97997/2012
SUKLS196947/2011
SUKLS65578/2012
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS117364/2010
SUKLS159901/2011
SUKLS35266/2011
SUKLS113123/2012
SUKLS113123/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS65579/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS98493/2012
SUKLS20077/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011
SUKLS143159/2012

325,00
458,00
1670,21
247,00
180,00
2160,00
1311,50
122,64
193,85
193,85
193,85
13156,50
3587,96
9060,00
7940,00
2094,65
2094,65
10473,20
10473,20
37000,00
67500,00
8482,00
19518,43
346,07
360,72
8705,00

Q



Informace o registrovanych

écivech

Zrusené registrace v obdobi: od 1.10.2012 do 31.10.2012
s ohledem na nabyti pravni moci

ASTERIAS RUBENS 93/114/93-A/C
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM CH2-CH200 TBC kéd SUKL: 0072616
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kéd SUKL: 0077155
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (25.10.2012).

ATORVASTATIN TEVA 10 mg 31/191/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1X10MG TBC kod SUKL: 0143147
POR TBL FLM 4X10MG TBC kod SUKL: 0143148
POR TBL FLM 7X10MG TBC kod SUKL: 0143149
POR TBL FLM 10X10MG TBC kod SUKL: 0143150
POR TBL FLM 14X10MG TBC kod SUKL: 0143151
POR TBL FLM 15X10MG TBC kod SUKL: 0143152
POR TBL FLM 20X10MG TBC kod SUKL: 0143153
POR TBL FLM 28X10MG TBC kod SUKL: 0143154
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0143155
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 10. 2012).

ATORVASTATIN TEVA 20 mg 31/192/10-C
D:  TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 1X20MG TBC kod SUKL: 0143191
POR TBL FLM 4X20MG TBC kod SUKL: 0143192
POR TBL FLM 7X20MG TBC kod SUKL: 0143193
POR TBL FLM 10X20MG TBC kod SUKL: 0143194
POR TBL FLM 14X20MG TBC kod SUKL: 0143195
POR TBL FLM 15X20MG TBC kod SUKL: 0143196
POR TBL FLM 20X20MG TBC kod SUKL: 0143197
POR TBL FLM 28X20MG TBC kod SUKL: 0143198
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0143199
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 10. 2012).

ATORVASTATIN TEVA 40 mg 31/193/10-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 1X40MG TBC kdd SUKL: 0143234

POR TBL FLM 4X40MG TBC kod SUKL: 0143235

PORTBL FLM 7X40MG TBC kod SUKL: 0143236
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POR TBL FLM 10X40MG TBC kod SUKL: 0143237
POR TBL FLM 14X40MG TBC kod SUKL: 0143238
POR TBL FLM 15X40MG TBC kod SUKL: 0143239
POR TBL FLM 20X40MG TBC kod SUKL: 0143240
POR TBL FLM 28X40MG TBC kod SUKL: 0143241
POR TBL FLM 30X40MG TBC kod SUKL: 0143242
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 10. 2012).

ATORVASTATIN TEVA 80 mg
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 1X80MG TBC kéd SUKL: 0143276
POR TBL FLM 4X80MG TBC kod SUKL: 0143277
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0143278
POR TBL FLM 10X80MG TBC kod SUKL: 0143279
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0143280
POR TBL FLM 15X80MG TBC kod SUKL: 0143281
POR TBL FLM 20X80MG TBC kod SUKL: 0143282
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0143283
POR TBL FLM 30X80MG TBC kod SUKL: 0143284
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 10. 2012).

31/194/10-C

BOTHROPS LANCEOLATUS
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM CH3-CH200 TBC kéd SUKL: 0072621
POR GRA 4GM K3-MK10 TBC kod SUKL: 0077195
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

93/118/93-A/C

CYCLAID 100 mg/ml

D:  MEDIS INTERNATIONAL AS., PRAHA, Ceska republika

B:  POR SOL 1X50ML/5GM LAG kod SUKL: 0157503

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 10. 2012).

59/581/10-C

EXEMESTANE MEDAC 25 mg POTAHOVANE TABLETY
D:  MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH, HAMBURG, Némecko
B: PORTBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0157798
POR TBL FLM 20X25MG BLI kdd SUKL: 0157799
POR TBL FLM 30X25MG BLI kdd SUKL: 0157800
POR TBL FLM 60X25MG BLI kdd SUKL: 0157801
POR TBL FLM 90X25MG BLI kod SUKL: 0157802
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0157803
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 10. 2012).

—_ a4

44/509/10-C

GENAM 10 mg

D:  GENERICON SRR.O, PRAHA, Ceska republika

B: PORTBL NOB 10X10MG BLI kod SUKL: 0087583
POR TBL NOB 14X10MG BLI kod SUKL: 0087658
POR TBL NOB 20X10MG BLI kod SUKL: 0087670
POR TBL NOB 28X10MG BLI kod SUKL: 0087681
POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0087752
POR TBL NOB 50X 10MG BLI kod SUKL: 0087753
POR TBL NOB 98X10MG BLI kod SUKL: 0087759

83/093/06-C
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POR TBL NOB 100X10MG BLI kod SUKL: 0088009
POR TBL NOB 200X10MG BLI kéd SUKL: 0088012

ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 10. 2012).
GENAM 5 mg 83/092/06-C
D:  GENERICON SR.O, PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL NOB 10X5MG BLI kod SUKL: 0080175
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0080178
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0080179
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0080180
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0080181
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0080182
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0080226
POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0081462
POR TBL NOB 200X5MG BLI kod SUKL: 0085448
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 10. 2012).
GLANUTA 50 mg 44/571/08-C
D:  VALEANT CZECH PHARMA SRR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 28X50MG BLI kdd SUKL: 0128127
POR TBL FLM 90X50MG BLI kdd SUKL: 0176459
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 10. 2012).
GRINDELIA ROBUSTA 93/145/93-A/C
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072646
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kod SUKL: 0077333
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).
IXEL 25 mg 30/576/99-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B:  POR CPS DUR 14X25MG BLI kéd SUKL: 0054169
POR CPS DUR 28X25MG BLI koéd SUKL: 0054170
POR CPS DUR 56X25MG BLI kod SUKL: 0054171
POR CPS DUR 112X25MG BLI kod SUKL: 0054172
ZR: Spravni fizeni o prodlouzeni registrace se na zadost spolec¢nosti zastavuje (25. 10. 2012).
IXEL 50 mg 30/577/99-C
D: PIERRE FABRE MEDICAMENT, BOULOGNE, Francie
B:  POR CPS DUR 14X50MG BLI kod SUKL: 0054173
POR CPS DUR 28X50MG BLI kod SUKL: 0054174
POR CPS DUR 56X50MG BLI kéd SUKL: 0054175
POR CPS DUR 112X50MG BLI kod SUKL: 0054176
ZR: Spravni fizeni o prodlouZeni registrace se na zadost spole¢nosti zastavuje (25. 10. 2012).
JABORANDI 93/150/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kéd SUKL: 0072651
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kod SUKL: 0077365
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).
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LOSARATIO PLUS H 50/12,5 mg 58/677/07-C

D:
B:

ZR:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
POR TBL FLM 14 BLI kod SUKL: 0119184
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0119185
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0119186
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0119187
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0119188
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0119189
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0119190
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0119191
PORTBL FLM 14 TBC kéd SUKL: 0119192
POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0119193
POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0119194
PORTBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0119195
POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0119196
POR TBL FLM 98 TBC kéd SUKL: 0119197
POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0119198
POR TBL FLM 280 TBC kod SUKL: 0119199
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0119664
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0119665
POR TBL FLM 250 TBC kod SUKL: 0162852
Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 10. 2012).

—_ o o

MOFIMUTRAL 500 mg 59/264/10-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0141425

POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0141426

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (13. 10. 2012).

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 250 mg 59/521/10-C

D:
B:

/R:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR CPS DUR 20X250MG BLI kod SUKL: 0152148

POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0152149

POR CPS DUR 60X250MG BLI kod SUKL: 0152150

POR CPS DUR 90X250MG BLI kod SUKL: 0152151

POR CPS DUR 100X250MG BLI kod SUKL: 0152152

POR CPS DUR 150X250MG BLI kod SUKL: 0152153

POR CPS DUR 250X250MG BLI kod SUKL: 0152154

POR CPS DUR 300X250MG BLI kod SUKL: 0152155

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17.10. 2012).

MYCOPHENOLATE MOFETIL-RATIOPHARM 500 mg 59/522/10-C

D:
B:

RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0152156
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0152157
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0152158
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0152159
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0152160
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0152161
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0152162
POR TBL FLM 150X500MG BLI kod SUKL: 0152163
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0152164

(\SUKL Véstnik SUKL 12/2012
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POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL: 0152165
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnutf (17. 10. 2012).

MYRISTICA SEBIFERA 93/168/93-A/C
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0070667
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077453
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

NAPHTALINUM 93/171/93-A/C
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072115
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kod SUKL: 0077457
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

OLANZAPIN ACTAVIS 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/789/09-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B: PORTBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0135780
POR TBL FLM 28X15MG BLI kdd SUKL: 0135781
POR TBL FLM 30X15MG BLI kod SUKL: 0135782
POR TBL FLM 35X15MG BLI kdd SUKL: 0135783
POR TBL FLM 56X15MG BLI kdd SUKL: 0135784
POR TBL FLM 70X15MG BLI kdd SUKL: 0135785
POR TBL FLM 7X15MG BLI koéd SUKL: 0135789
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).

—_

OLANZAPIN ACTAVIS 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/790/09-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B: PORTBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0135790
PORTBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0135791
POR TBL FLM 28X20MG BLI kdd SUKL: 0135792
PORTBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0135793
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0135794
PORTBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0135795
POR TBL FLM 70X20MG BLI kod SUKL: 0135796
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).

—_

OLANZAPIN ACTAVIS 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/785/09-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B: PORTBL FLM 7X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135740
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135741
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135742
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135743
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135744
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135745
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135746
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).
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OLANZAPIN ACTAVIS 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/787/09-C
D:  ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
B: PORTBL FLM 7X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135760
POR TBL FLM 14X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135761
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135762
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135763
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135764
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135765
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0135766
/R: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).

OLANZAPIN INVENT FARMA 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/637/09-C
D:  INVENT FARMA, S.L., SANT JOAN DESPI (BARCELONA), Spanélsko
B:  PORTBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134810
POR TBL DIS 35X10MG BLI kod SUKL: 0134811
POR TBL DIS 56X10MG BLI kod SUKL: 0134812
PORTBL DIS 70X10MG BLI kod SUKL: 0134813
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).

OLANZAPINE GSK 10 mg 68/058/08-C
D:  GLAXOSMITHKLINE SR.O. PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0120355
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0120356
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0120357
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0180190
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0180191
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0180192
POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0184237
POR TBL FLM 28X10MG BLI kdd SUKL: 0184238
POR TBL FLM 56X10MG BLI kdd SUKL: 0184239
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 10. 2012).

OLANZAPINE GSK 5 mg 68/056/08-C
D:  GLAXOSMITHKLINE SR.O. PRAHA, Ceska republika
B:  PORTBL FLM 28X5MG BLI kdd SUKL: 0120351
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0120352
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0180188
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0180189
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0184235
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0184236
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 10. 2012).

OLYNTH 0,05% NOSNi KAPKY 69/582/07-C
D:  MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD, BERKSHIRE, Velkd Britanie

B:  NASGTT SOL 1X10ML UGT kod SUKL: 0110877

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (20. 10. 2012).

OSTIRAL 60 mg POTAHOVANE TABLETY 34/558/11-C
D:  NTC PHARMA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: PORTBL FLM 14X60MG BLI kéd SUKL: 0143612

POR TBL FLM 28X60MG BLI kod SUKL: 0143613
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POR TBL FLM 84X60MG BLI kod SUKL: 0143614
POR TBL FLM 30X60MG BLI kdd SUKL: 0184706
POR TBL FLM 90X60MG BLI kdd SUKL: 0184707
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 10. 2012).

PALLADIUM METALLICUM
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kod SUKL: 0072121
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077517
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

93/177/93-A/C

RHEUM OFFICINALE
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kdd SUKL: 0072131
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kéd SUKL: 0077591
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

93/187/93-A/C

SANGUINARINA NITRICA
D: BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072135
POR GRA 4GM 3K-10MKTBC kod SUKL: 0077622
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

93/191/93-A/C

SENEGA
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 2CH-200CH TBC kod SUKL: 0072139
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC kéd SUKL: 0077641
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

93/196/93-A/C

SOLUTIO ACIDI BORICI 3% HBF

D:  HERBACOS RECORDATI S.R.0,, PARDUBICE, Ceska republika

B:  DRM SOL 100GM LAG kdd SUKL: 0023194

ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).

46/126/04-C

STANNUM METALLICUM
D:  BOIRON, SAINTE-FOY-LES-LYON, Francie
B:  POR GRA 4GM 3CH-200CH TBC kdd SUKL: 0072142
POR GRA 4GM 3K-10MK TBC koéd SUKL: 0077668
ZR: Registrace se zruduje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (25. 10. 2012).

93/199/93-A/C

TUXEDON 75 mg
D:  VALEANT CZECH PHARMA S.R.O, PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0143110
POR TBL FLM 84X75MG BLI kod SUKL: 0143111
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (27. 10. 2012).

16/869/09-C

VERAL GEL 29/1044/94-C
D: HERBACOS RECORDATI S.R.O., PARDUBICE, Ceska republika
B:  DRM GEL 1X55GM 1% TUB kdd SUKL: 0019375
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DRM GEL 1X35GM 1% TUB kéd SUKL: 0019376
DRM GEL 1X100GM 19% TUB kod SUKL: 0019377
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 10. 2012).

ZEMPLAR 4 ug TOBOLKY 56/004/08-C
D:  ABBOTT LABORATORIES, SR.O., PRAHA, Ceska republika
B:  POR CPS MOL 30X4MCG TBC kéd SUKL: 0124852
POR CPS MOL 7X4MCG BLI kod SUKL: 0124853
POR CPS MOL 28X4MCG BLI kod SUKL: 0124854
ZR: Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (02. 10. 2012).

Nové registrované pripravky a zmeény v registracich v roce 2012

Prehled nové registrovanych pifpravk( zvefejriujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

Nové pripravky registrované centralizovanou procedurou
vlozené do databaze SUKL v roce 2012

Prehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejriujeme pravidelné na webové strance
SUKL zde.
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